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S-LAN-0030.00

Antes de utilizar

* Leia atentamente as instrucdes de uso.

« Este produto so deve ser utilizado conforme descrito neste manual.

« Seguir estas instrucdes evitara danos ao instrumento e a perda da garantia
legal, decorrente de defeitos devido ao uso incorreto.

« E proibido fazer reparos, modificacdes ou mudancas neste produto.

* Nao nos responsabilizamos por danos causados pelo nao cumprimento das
instrugdes constantes neste manual.

« Considere os avisos de seguranca em primeiro lugar.

* Guarde este manual em lugar seguro.

Cuidado! Risco de Lesdes

« Mantenha este produto e as pilhas fora do alcance de criancas.

* Aingestdo da pilha pode ser fatal. Caso haja ingestdo acidental da pilha procure
orientacdo médicaimediatamente.

* Néo cologue as pilhas no fogo, provoque curto-circuito, desmonte ou
recarregue. Risco de explosdo.

 As pilhas contém &cidos nocivos a salde. Pilhas descarregadas devem ser
substituidas o mais rapido possivel para evitar danos causados por uma pilha
vazada. Use luvas e dculos protetores resistentes a produtos quimicos ao
manusear pulhas vazando.

Indicagéo de uso

A Lanterna Clinica Incoterm LED110 destina-se a iluminagéo nao invasiva de
zonas sombreadas do organismo, como garganta, ouvidos e narinas. Tem a funcao
de melhorar a visualizagao destas zonas e assim auxiliar no diagnéstico.

Instrucées de uso - Inserindo as pilhas

« AbraaLanterna Clinica girando a tampa.

« Insiraas pilhas do tipo AAA com o polo positivo na direcao do LED.

« Paraligar ou desligar a lanterna, pressione o botao localizado na tampa.

Adverténcias

* Néo exponha o dispositivo a condicdes de temperatura, umidade e
luminosidade extrema.

« Evite impactos ou choques.

+ N&o use para transiluminagao, pois isso pode causar queimaduras.

lixo doméstico. O usudrio esté obrigado a levar o produto a um ponto de coleta de
produtos elétricos e eletrbnicos para que seja eliminado de maneira
ambientalmente correta.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

0 instrumento atende os requisitos (CEM) da norma internacional IEC60601-1-2.
Equipamentos de comunicacdo portéteis e méveis HF podem afetar o
instrumento, ou seja, telefones celulares, telefone sem fio incluindo a estacao de
base, walkie-talkies, rede local sem fio etc. O instrumento ndo deve ser usado
diretamente ou entre tais equipamentos. A distdncia minima de 1,5 metros é
recomendada. Com o aumento do nimero de dispositivos eletronicos como
computadores e telefones celulares, os dispositivos médicos em uso podem estar
suscetiveis as interferéncias eletromagnéticas vindas de outros aparelhos. A
interferéncia eletromagnética pode resultar no funcionamento incorreto do
dispositivo médico e criar uma situacao potencialmente insegura.

0Os dispositivos médicos também nao devem interferir com outros dispositivos.
Para regulamentar as exigéncias de EMC (Compatibilidade Eletromagnética) com
objetivo de evitar situagdes inseguras com o produto, foi implantada a norma
NBR/IEC 60601-1-2. Essa norma define os niveis de imunidade as interferéncias
eletromagnéticas e os niveis méximos de emissao eletromagnética para o0s
dispositivos médicos.

Os dispositivos médicos comerciali pelaINCOTERM estao em conformidade
comanorma NBR/IEC 60601-1-2 tanto paraimunidade quanto para emissges.

0 uso de acessarios e cabos que nao sejam os especificados pela INCOTERM,
com excecdo dos cabos vendidos pela INCOTERM como pegas de reposicao para
componentes internos, pode resultar no aumento da emissao ou na diminuicao da
imunidade do dispositivo.

Os dispositivos médicos ndo podem ser utilizados proximos ou empilhados com outro
equipamento. Caso seja necessario 0 uso proximo ou empilhado, o dispositivo médico
deve serverificado quanto a sua operagao normal na configuracéo que sera utilizado.
Consulte 0 guiaabaixoreferente aoambiente EMC no qual o dispositivo deve ser utilizado.

AvISO:

Convém que os equipamentos portateis de comunicacdo por RF (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) nao sejam utilizados a
menos de 30 cm de qualquer parte da Lanterna Clinica, incluindo cabos
especificados pelo FABRICANTE. Caso contrario, pode ocorrer degradagéo do

« Este instrumento ndo deve ser usado na presenca de 8sicos i
misturados com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

* Nunca mergulhe alanterna em liquidos.

« Para limpar use um pano umedecido ou uma solugéo desinfetante.

« Estalanterna destina-se somente para uso ndo invasivo.

Especificagoes

+ Composigao: Corpo em aluminio, clipe emaco;

 L&mpadabranca: LED 3V 2.0A;

« Temperatura de operagdo: -10°Ca40°C;

 Umidade de operacéo: até 85% UR;

« Pressdo atmosférica de operacdo: 500hPaa 1060hPa;

« Temperatura de transporte e armazenamento: -10°Ca 40°C;

* Umidade de transporte e armazenamento: até 85% UR;

* Pressdo icade transporte e arm ): 500hPa a 1060hPa;
* Modo de operacdo: continuo;

« Classe de protegao contra choque elétrico: energizado internamente;
« indice de Protecao: IP22;

* Dimensdes: @ 12x134mm;

« Alimentacao: 2 pilhas AAA (ndoinclusas);

* Peso: 19g.

Descarte

Nunca elimine pilhas vazias e pilhas recarregaveis em lixo doméstico. Como
consumidor vocé esté obrigado legalmente a leva-las a sua loja de varejo, ou a
pontos de coleta selecionados de acordo com as regular 0es nacionais ou

ho deste equipamento.

e 30 do fabri issd

As lanternas clinicas Incoterm operadas 4 pilha da INCOTERM eétinhdos para o uso
nos ambientes eletromagnéticos abaixo. O cliente ou o usufaieas lanternasia
INCOTERM deve certificase do uso nesses ambientes.
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i para serem utili em um ambi ético onde As lanternas clinicas Incoterm operadas a pilha da INCOTERM sao destinados para o
per Ges de Rradiadas sdo Os clientes ou usuirios dessas lanter| | uso nos ambientes eletromagnéticos abaixo. O cliente ou usuirio dessas lanternas da
da INCOTERM podem ajudar a evitar i énci; éti INCOTERM deve certificar-se do uso nesses ambientes
distancia minima entre os equipamentos de comunicago de RF portétil ou méy
(transmissores) e a lanternadNCOTERM, como recomendado abaixo, de acordo|
com a poténcia méxima de saida dos equipamentos de comunicagio. Nivel de Nivel de Ambiente
Distancia de separagao de acordo com a Ensaio de Ensaio Conformidade Eletromagnético
frequéncia do transmissor (m) Imunidade 1EC 60601 ~Diretrizes
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Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a do transmissor.
distancia de separago recomendad a d em metros (m) pode ser determinada através da Distancia de separagd
equagio aplicavel para frequéncia do transmissor. recomendada:
Nota 1: Em 80 MHz até 800 MHz, aplica -se a distancia de separagdo para faixa de D=1,2vp
frequéncia mais alta. D=1,2Vp
N N N 3V/m (80 MHz até 800 MHz
Nota 2: Essas diretrizes podem ndo ser aplicadas em to das as situagdes. A propagaio RF Radiada 80 MHz até 3v/m D= 2.3vp
eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas. |EC 610064-3 2,7 GHz (800 MH2 até 7,GHz)
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As lanternas clinicas Incoteroperados a pilha da INCOTERM sio destinaghasa o uso
nos ambientes eletromagnéticos abaixo. O cliente ou usudeisas lanternasia
INCOTERM deve certificae do uso nesses ambientes
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na frequéncia da| | ridio base, telefone (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador,
alimentacdo transmissdo radio AM e FM e transmissGes de TV ndo podem ser previstos teoricamente
Campo magnético na deveriam estar em com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF
frequéncia de 30A/m Conforme nivels caracteristos | | fixos, uma inspecio ftica do local, Se a de campo
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Hz) um  ambiente] | 0 na deve ser observado para verificar se a operagdo esté normal. Se um desempenho
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® Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria

ser menor que 3 V/m.

Diego Zandona Nardim/ CRQ/RS: 05202514 Numero de notificagao Anvisa/MS: 10343200049 VALIDADE INDETERMINA

comercial tipico.

Nota:Ut é a tensdo de alimentagdo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
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